Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ciprofloxacin Fair-Med, 500 mg, tabletki powlekane
Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ciprofloxacin Fair-Med i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacin Fair-Med
3. Jak stosowac¢ lek Ciprofloxacin Fair-Med

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Ciprofloxacin Fair-Med

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ciprofloxacin Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ciprofloxacin Fair-Med jest antybiotykiem z grupy fluorochinolonow.

Substancja czynna jest cyprofloksacyna.

Cyprofloksacyna dziala przez zabijanie bakterii powodujacych zakazenia. Dziata tylko na okreslone
szczepy bakterii.

Dorosli

Lek Ciprofloxacin Fair-Med jest stosowany u osob dorostych w leczeniu nastgpujacych zakazen
bakteryjnych:

zakazenia uktadu oddechowego

dlugotrwate lub nawracajace zakazenia ucha lub zatok

zakazenia uktadu moczowego

zakazenia uktadu ptciowego u mezczyzn i kobiet

zakazenia uktadu pokarmowego oraz zakazenia wewnatrz jamy brzusznej
zakazenia skory i tkanek migkkich

zakazenia kosci 1 stawow

zapobieganie zakazeniom wywolywanym przez bakteri¢ Neisseria meningitidis
narazenie na wdychanie pateczek waglika

Cyprofloksacyng mozna stosowaé u pacjentow z obnizona liczba biatych krwinek (neutropenia),
ktorzy maja podwyzszona temperaturg ciata prawdopodobnie z powodu infekcji bakteryjne;j.

Jesli zakazenie jest cigzkie lub wywotane przez wigcej niz jeden rodzaj bakterii, lekarz moze zalecié¢
dodatkowy antybiotyk do zastosowania razem z lekiem Ciprofloxacin Fair-Med.

Drzieci i mlodziez




Lek Ciprofloxacin Fair-Med jest stosowany u dzieci i mtodziezy, pod specjalistyczng kontrola
lekarska, w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:

e zakazenia ptuc i oskrzeli u dzieci i mtodziezy chorych na mukowiscydozg

e powiklane zakazenia uktadu moczowego, w tym zakazenia nerek (odmiedniczkowe zapalenie
nerek)

e narazenie na wdychanie pateczek waglika

Lek Ciprofloxacin Fair-Med moze rowniez by¢ zastosowany do leczenia innych cigzkich zakazen
u dzieci i mtodziezy, jesli lekarz uzna to za konieczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacin Fair-Med

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciprofloxacin Fair-Med:

e jesli pacjent ma uczulenie na cyprofloksacyne , inne leki z grupy chinolonéw lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

e jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie tyzanidyne (patrz punkt 2: Inne leki i cyprofloksacyna)
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed przyjeciem leku Ciprofloxacin Fair-Med:

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty problemy z nerkami, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki leku

e jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne zaburzenia neurologiczne

e jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci problemy ze $ciggnami podczas leczenia
antybiotykami takimi jak Ciprofloxacin Fair-Med.

e jezeli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz przyjmowanie cyprofloksacyny moze
powodowac¢ hipoglikemi¢

e jesli pacjent ma miasteni¢ (rodzaj ostabienia migéni), poniewaz objawy moga si¢ nasili¢

e jesli pacjent ma problemy z sercem. Stosujac cyprofloksacyng nalezy zachowac ostrozno$¢ w
przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje wrodzone wydtuzenie odstgpu QT, lub w ktorych
rodzinie wystgpuje historia przypadkow wydhuzenia odstepu QT (widocznego na EKG -
zapisie aktywnosci elektrycznej serca), ktérzy maja zaburzenia rownowagi elektrolitowej we
krwi (zwlaszcza mate stezenie potasu lub magnezu we krwi), u ktérych wystepuje bardzo
wolny rytm serca (czyli bradykardia), ktorzy maja staba wydolno$¢ serca (niewydolnosé
serca), u ktorych wystapil zawat migsnia sercowego, u kobiet lub u pacjentow w podesztym
wieku lub u pacjentéw przyjmujacych inne leki powodujace patologiczne zmiany w zapisie
EKG (zobacz: punkt 2: Inne leki i Ciprofloxacin Fair-Med).

e Jezeli u pacjenta lub cztonka jego rodziny zdiagnozowano niedobor dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej (G6PD) nalezy zachowac ostroznos$¢, poniewaz u pacjenta przyjmujacego
cyprofloksacyng moze wystapic ryzyko anemii.

W przypadku leczenia zakazenia uktadu ptciowego oprocz cyprofloksacyny lekarz moze zaleci¢ inny
antybiotyk. Jezeli po 3 dniach leczenia objawy nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas przyjmowania Ciprofloxacin Fair-Med

Jezeli podczas przyjmowania leku Ciprofloxacin Fair-Med wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawoOw, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwaé
stosowanie leku Ciprofloxacin Fair-Med.



Ciezka, nagla reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub wstrzas, obrzek
naczynioruchowy). Z niewielkim prawdopodobienstwem, ale nawet po przyjgciu pierwszej
dawki u pacjenta moze wystapic cigzka reakcja alergiczna z nastgpujacymi objawami: ucisk
w klatce piersiowej, zawroty gtowy, nudnosci, omdlenia lub zawroty gtowy podczas
wstawania. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ciprofloxacin Fair-Med
i natychmiast skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

Sporadycznie moze wystapi¢ bol i obrzek stawow oraz zapalenie $ciegna, szczegdlnie jesli
pacjent jest w podesztym wieku i przyjmuje jednoczesnie leczenie kortykosteroidami.
Zapalenie i zerwanie $ciggna moze nastapic¢, nawet w ciagu pierwszych 48 godzin leczenia
lub do kilku miesigcy po przerwaniu terapii lekiem Ciprofloxacin Fair-Med. Jezeli pojawia
sig pierwsze objawy w postaci bolu lub zapalenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Ciprofloxacin Fair-Med i odciazy¢ bolesny obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku,
poniewaz moze on zwigksza¢ ryzyko zerwania §ciggna.

Jesli u pacjenta wystgpuje padaczka lub inne schorzenia neurologiczne, takie jak
niedokrwienie mozgu lub udar, moga wystapi¢ dzialania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwac stosowanie leku
Ciprofloxacin Fair-Med i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po pierwszym przyjeciu leku Ciprofloxacin Fair-Med moga wystapi¢ reakcje psychiczne.
Jesli pacjent ma depresje lub psychoze, objawy tych chordb moga sig nasila¢ podczas
stosowania leku Ciprofloxacin Fair-Med. W rzadkich przypadkach depresja lub psychoza
moze poglebic sig, moga wystapi¢ mysli samobojcze, proby samobodjcze lub odebranie sobie
zycia. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwac stosowanie leku Ciprofloxacin Fair-Med i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ objawy neuropatii, takie jak bol, uczucie palenia, mrowienie, drgtwienie
i (lub) ostabienie. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwaé stosowanie leku Ciprofloxacin Fair-
Med i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przypadki hipoglikemii wystepuja najczgsciej u pacjentow z cukrzyca, glownie w
podeszlym wieku. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas przyjmowania antybiotykow, w tym leku Ciprofloxacin Fair-Med, lub nawet przez
kilka tygodni po zakonczeniu leczenia moze pojawi¢ si¢ biegunka. Jezeli bedzie ona cigzka
lub uporczywa, albo pacjent zauwazy krew lub §luz w stolcu, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Ciprofloxacin Fair-Med, poniewaz moze to zagraza¢ zyciu. Nie nalezy
przyjmowac lekow, ktore hamuja lub spowalniaja perystaltyke jelit, i nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent oddaje préobke krwi lub moczu do analizy, nalezy poinformowac lekarza lub
personel laboratorium o tym, ze stosuje si¢ lek Ciprofloxacin Fair-Med.

Jezeli pacjent cierpi na chorobe nerek, powinien poinformowac o tym lekarza, poniewaz
moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku.

Lek Ciprofloxacin Fair-Med moze spowodowa¢ uszkodzenie watroby. Jesli pacjent
zauwazy objawy takie jak utrata apetytu, zottaczka (zazotcenie skory), ciemny mocz,
swedzenie skory lub drazliwos¢ zotadka, nalezy przerwac stosowanie leku Ciprofloxacin
Fair-Med i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Ciprofloxacin Fair-Med moze zmniejsza¢ liczbg biatych krwinek, co moze powodowa¢é
zmniejszenie odpornosci na zakazenia. JeZeli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami



e Podczas przyjmowania leku Ciprofloxacin Fair-Med skora staje sig bardziej wrazliwa na
swiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV). Nalezy unika¢ narazenia na
silne §wiatto stoneczne lub sztuczne promienie UV np. w solarium.

Inne leki i Ciprofloxacin Fair-Med

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie mozna stosowac leku Ciprofloxacin Fair-Med jednoczes$nie z tyzanidyng, poniewaz moze to
powodowac objawy niepozadane, takie jak niskie ci$nienie krwi i senno$¢ (patrz Punkt 2: Kiedy nie
stosowac leku Ciprofloxacin Fair-Med).

Nastepujace leki wchodza w interakcje z lekiem Ciprofloxacin Fair-Med w organizmie. Przyjmowanie
leku Ciprofloxacin Fair-Med jednocze$nie z tymi lekami moze wptywaé na ich dziatanie lecznicze.
Moze to rowniez zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawdw niepozadanych.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

e antagoniSci witaminy K (np. warfaryna, akenokumarol, fenprokumon, fluindion) Iub inny

doustny lek przeciwzakrzepowy (,,rozrzedzajacy” krew)

probenecyd (w dnie moczanowe;j)

metotreksat (w niektorych rodzajach raka, w tuszczycy, w reumatoidalnym zapaleniu stawow)

teofilina (w zaburzeniach oddechowych)

tyzanidyna (w celu zmniejszenia nadmiernego napigcia migsni w stwardnieniu rozsianym)

olanzapina (lek przeciwpsychotyczny)

klozapina (lek przeciwpsychotyczny)

ropinirol (w chorobie Parkinsona)

fenytoina (w padaczce)

metoklopramid (przeciw nudno$ciom i wymiotom)

cyklosporyna (stosowana w chorobach skory, reumatoidalnym zapaleniu stawow i

przeszczepach narzadow)

e inne leki mogace spowodowac zmiang rytmy serca (np. chinidina, hydrochinidina,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutilid), trojcykliczne leki przeciwdepresyjne,
niektore leki przeciwbakteryjne (nalezace do grupy makrolidow), niektore leki
przeciwpsychotyczne.

Lek Ciprofloxacin Fair-Med moze zwigkszaé stezenie nastgpujacych lekow we krwi:

pentoksyfilina (w zaburzeniach krazenia)

kofeina

duloksetyna (w depresji, neuropatii cukrzycowej)
lidokaina (w chorobach serca lub przeciwbolowo)
sildenafil (np. w zaburzeniach erekcji)

Niektore leki ostabiajg dziatanie leku Ciprofloxacin Fair-Med. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent stosuje lub zamierza stosowac:



leki zobojetniajace sok zoladkowy

omeprazol

suplementy sktadnikéw mineralnych

sukralfat

polimerowe zwiazki wiazace fosfor (np. sewelamer lub weglan lantanu)
leki lub suplementy zawierajace wapn, magnez, glin lub zelazo

Jezeli zastosowanie tych produktow jest konieczne, lek Ciprofloxacin Fair-Med nalezy przyjac¢ okoto
dwie godziny przed lub nie wczesniej niz po uptywie czterech godzin po przyjeciu tych lekdéw.

Ciprofloxacin Fair-Med z jedzeniem i piciem

Jezeli lek Ciprofloxacin Fair-Med nie jest przyjmowany w czasie positku, nie nalezy w czasie
przyjmowania tabletek jes¢ ani pi¢ zadnych produktow nabiatowych (takich jak mleko czy jogurt) ani
napojoéw z dodatkiem wapnia, poniewaz moze to wptywac¢ na wchtanianie substancji czynne;j.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Najlepiej unika¢ stosowania leku Ciprofloxacin Fair-Med w czasie ciazy.

Nie nalezy przyjmowac leku Ciprofloxacin Fair-Med podczas karmienia piersia, poniewaz
cyprofloksacyna przenika do mleka matki i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Ciprofloxacin Fair-Med moze spowodowac¢ ostabienie koncentracji. Moga wystapi¢ pewne
neurologiczne dzialania niepozadane. Dlatego zanim pacjent rozpocznie prowadzenie pojazdu lub
obslugiwanie maszyn, powinien sprawdzic¢, jak jego organizm reaguje na lek Ciprofloxacin Fair-Med.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Ciprofloxacin Fair-Med

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz wyjasni doktadnie, jaka dawke leku Ciprofloxacin Fair-Med nalezy stosowac, jak czgsto i jak
dhugo. Bedzie to zalezato od rodzaju zakazenia i jego cigzkoSci.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki.

Leczenie trwa zwykle od 5 do 21 dni, ale w cigzkich zakazeniach moze by¢ dtuzsze. Tabletki nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci co do liczby stosowanych
tabletek i sposobu przyjmowania leku Ciprofloxacin Fair-Med nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

a. Tabletki nalezy polyka¢, popijajac duzg iloscia ptynu. Tabletek nie nalezy rozgryzacé,
poniewaz majq nieprzyjemny smak.
b. Najlepiej przyjmowac tabletki mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.



c. Tabletki mozna przyjmowaé w porze positku lub migdzy positkami. Wapn, ktory wchodzi
w sktad positku, nie ma istotnego wptywu na wchtanianie leku. Nie nalezy jednak
przyjmowac leku Ciprofloxacin Fair-Med z produktami nabialowymi, takimi jak mleko czy
jogurt lub z wzbogacanymi sokami owocowymi (np. sok pomaranczowy wzbogacany
W wapn).

Nalezy pamigtac, aby podczas stosowania leku Ciprofloxacin Fair-Med pi¢ duzo ptynow.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ciprofloxacin Fair-Med

Jezeli pacjent zastosowat dawke wieksza niz zalecana, nalezy natychmiast zwrdcié¢ si¢ po pomoc
lekarska. W miar¢ mozliwosci nalezy wzia¢ ze soba tabletki lub opakowanie, aby pokazac je
lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Ciprofloxacin Fair-Med

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zwykta dawke, a nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z tym, co
przepisat lekarz. Jezeli jednak nadeszla pora przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowac
pominigtej dawki i kontynuowac leczenie jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki. Wazne jest, aby przyja¢ wszystkie zalecone przez lekarza tabletki.

Przerwanie stosowania leku Ciprofloxacin Fair-Med

Wazne jest, aby nie przerywac leczenia, nawet jesli dojdzie do poprawy samopoczucia po kilku dniach
stosowania leku. Jesli pacjent przerwie stosowanie leku zbyt wczesnie, zakazenie moze nie zostaé
wyleczone do konca i objawy zakazenia moga powroci¢ lub nasili¢ si¢. Moze rowniez wytworzy¢ si¢
oporno$¢ na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wystepujace czesto
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10

- nudnosci (mdtosci), biegunka
- bole stawow u dzieci

Wystepujace niezbyt czesto
moga wystapi¢ nie wigcej niz 1 na kazde 100 osob

- dodatkowe zakazenia grzybicze

- duze stezenie eozynofili, rodzaju biatych krwinek

- zmniejszenie apetytu

- nadmierna aktywnosc¢ lub pobudzenie

- bol glowy, zawroty gtowy, problemy ze snem lub zaburzenia smaku

- wymioty, bdl zotadka, zaburzenia trawienia, takie jak rozstrdj zotadka (niestrawnos$c/zgaga) lub
wiatry

- zwigkszone stgzenie niektorych substancji we krwi (aminotransferazy i (lub) bilirubiny)

- wysypka, swedzenie skory lub pokrzywka



- bol stawow u dorostych

- ostabienie czynnosci nerek

- béle migsni i kosci, zte samopoczucie (ostabienie) lub goraczka

- zwigkszona aktywno$c¢ fosfatazy zasadowej we krwi (pewna substancja we krwi)

Wystepujace rzadko
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na kazde 1000 os6b

- zapalenie jelita (okrgznicy) zwigzane ze stosowaniem antybiotykow (bardzo rzadko moze prowadzi¢
do zgonu) (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i srodki ostroznosci)

- zmiana liczby krwinek (leukopenia, leukocytoza, neutropenia, niedokrwisto$¢), zwigkszona lub
zmniejszona liczba czynnika krzepnigcia krwi (ptytki krwi)

- reakcja alergiczna, obrzgk (opuchlizna) lub szybkie puchnigcie skory i bton §luzowych (obrzek
naczynioruchowy)

- zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

- obnizone stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci)
- splatanie, dezorientacja, reakcje lgkowe, nieprawidtowe sny, depresja (ktora potencjalnie moga
powodowaé wystepowanie mysli samobdjczych, proby samobojcze lub odebranie sobie zycia) lub
omamy

- uczucie klucia i mrowienia, nadmierna wrazliwo$¢ na bodzce czuciowe, zmniejszenie wrazliwosci
skory, drzenie, drgawki (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i srodki ostroznosci) lub zawroty glowy

- problemy ze wzrokiem, w tym podwdjne widzenie

- szumy uszne, utrata stuchu, zaburzenia stuchu

- przyspieszone bicie serca (tachykardia)

- rozszerzenie naczyn krwiono$nych, niskie ci$nienie krwi lub omdlenie

- ptytki oddech, w tym objawy astmy

- zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka (z zastojem zo6tci) lub zapalenie watroby

- wrazliwo$¢ na $wiatto (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci)

- b6l migséni, zapalenie stawow, zwigkszone napigcie migsni lub skurcze

- niewydolno$¢ nerek, krew lub krysztaly w moczu (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci),
zapalenie drég moczowych

- zatrzymanie pltyndéw lub nadmierne pocenie si¢

- podwyzszona aktywno$¢ enzymu o nazwie amylaza

Wystepujace bardzo rzadko
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb

- szczegblny rodzaj zmniejszonej liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna);
niebezpieczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza), zmniejszenie liczby czerwonych
i bialych krwinek oraz ptytek (niedokrwistos¢ aplastyczna), ktdéra moze prowadzi¢ do zgonu oraz
zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego, ktore rowniez moze prowadzi¢ do zgonu (patrz Punkt 2:
Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci)

- cigzkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna lub wstrzas anafilaktyczny, ktory moze prowadzi¢
do zgonu: choroba posurowicza) (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i $§rodki ostroznosci)

- zaburzenia umystowe (reakcje psychotyczne, ktdre potencjalnie moga powodowaé wystgpowanie
mys$li samobojczych, proby samobojcze lub odebranie sobie zycia (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci)

- migrena, zaburzenia koordynacji, niestabilny chdd (zaburzenia chodu), zaburzenia zmyshu wechu
(zaburzenia wegchowe), ucisk na mozg (cisnienie wewnatrzczaszkowe i rzekomy guz mozgu)

- zaburzone widzenie kolorow

- zapalenie $ciany naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn)

- zapalenie trzustki

- obumieranie komorek watroby (martwica watroby), bardzo rzadko prowadzace do niewydolnosci
watroby zagrazajacej zyciu



- niewielkie ciemne kropki widoczne pod skoéra (wybroczyny); rézne wykwity lub wysypki na skorze
(np. zagrazajacy zyciu zespot Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

- ostabienie mig$ni, zapalenie $ciggna, zerwanie $Sciggna — zwlaszcza duzego $ciggna z tytu kostki
(Sciggna Achillesa) (patrz Punkt 2: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci); nasilenie objawow miastenii
(patrz Punkt 2: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)

Nie znana
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- problemy zwiazane z uktadem nerwowym, takie jak: bol, uczucie palenia, mrowienie, dretwienie

1 (lub) ostabienie konczyn (neuropatia obwodowa i polineuropatia)

- nieprawidtowy przyspieszony rytm serca, zagrazajacy zyciu nieregularny rytm serca, zmiany rytmu
serca (czyli wydtuzenie odstepu QT, ktore widoczne jest na EKG - zapisie aktywnosci elektrycznej
serca)

- wysypka krostkowa

- wplyw na krzepliwo$¢ krwi (u pacjentow leczonych antagonistami witaminy K)

Zglaszanie objawéw niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ciprofloxacin Fair-Med
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze pudetku po ,,EXP”:
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, gdzie wyrzucic¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ciprofloxacin Fair-Med

- Substancjg czynna jest cyprofloksacyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 582 mg cyprofloksacyny chlorowodorku, co odpowiada 500 mg
cyprofloksacyny.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon Typ A, krospowidon Typ B, skrobia zelowana, talk oczyszczony, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza, glikol polietylenowy 4000, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Ciprofloxacin Fair-Med i co zawiera opakowanie

Ciprofloxacin Fair-Med 500 mg tabletki powlekane:

Biata do bialawej, obustronnie wypukta tabletka powlekana o ksztalcie kapsulki, z nacigciem po jednej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Wielko$¢ opakowan: 10 Iub 20 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

FAIR-MED HEALTHCARE GmbH

Planckstr. 13, 22765 Hamburg
Niemcy

Wytworca
Pharmadox Healthcare Ltd

KW 20A — Kordin Industrial Park — Paola, PLA 3000
Malta

MEDICOFARMA S.A.
ul. Zelazna 58
00-866 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Ciprofloxacin Fair-Med 500 mg Filmtabletten

Niemcy: Ciprofloxacin Fair-Med Healthcare 500 mg Filmtabletten
Malta: Ciprofloxacin Fair-Med 500 mg film-coated tablets
Holandia: Ciprofloxacine Fair-Med 500 mg, filmomhulde tabletten
Polska: Ciprofloxacin Fair-Med

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07-12-2014

Informacje medyczne

Antybiotyki stosowane sa w leczeniu infekcji bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu infekcji
wirusowych. Jezeli lekarz zalecit pacjentowi kuracjg¢ antybiotykami, potrzebne sa one do leczenia
aktualnie wystepujacego schorzenia.

Niektore bakterie moga przezy¢ lub namnaza¢ si¢ pomimo stosowania antybiotykdéw. Zjawisko to nosi
nazwe opornos$ci: niektore terapie antybiotykowe sa nieskuteczne.



Niewlasciwe stosowanie antybiotykow zwicksza oporno$¢. Mozliwe jest nawet wywolanie opornosci
bakterii na antybiotyki i opoznienie wyleczenia lub zmniejszenie skuteczno$ci antybiotykow, jezeli
pacjent nie przestrzega odpowiednio:

- dawkowania

- terminu przyjmowania leku

- dlugosci leczenia

Aby niniejszy lek byl skuteczny:

1. nalezy przyjmowac antybiotyk tylko na zlecenie lekarza

2. nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza

3. nie wolno ponownie przyjmowac antybiotykow bez zalecen lekarza, nawet w leczeniu podobne;j
choroby

4. nie wolno nigdy dawa¢ swojego antybiotyku innej osobie - moze by¢ on nieodpowiedni w
przypadku jej choroby

5. po zakonczeniu leczenia nalezy zwrdci¢ caty niewykorzystany lek do apteki, aby zostat
odpowiednio zutylizowany.
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